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Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Nazwa wlasna produktu leczniczego
TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”; 99,5 %, gaz do inhalacji

Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej
Zawartos¢ tlenu (Oxygenium) nie mniej niz 99,5 % objetosci.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

. Posta¢ farmaceutyczna
Gaz skroplony, gaz sprezony.

Szczegélowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania
Wskazaniem do tlenoterapii sg wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest
szczegollnie korzystna u pacjentéw z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza sie
zmniejszong prezno$¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem
atmosferycznym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke i dlugos¢ stosowania
okresla personel medyczny (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentow, ktorych preznos¢ CO; krwi tetniczej wynosi 9,3 kPa, gdyz moze
to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowo weglowej z utrata przytomnosci, a nastgpnie do
zgonu pacjenta.
Patrz tez punkt 4.5.

4.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w taki
sposob, aby zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci o$rodka
oddechowego. Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze, gdy wystgpuje ryzyko hipoksji
u pacjentow z przewlekla chorobg pluc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza
prezno$¢ CO, badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli
prezno$¢ CO, wynosi ponad 6,6 kPa podaje si¢ 25% tlenu i stopniowo zwigksza jego
stezenie, jezeli nie wystepuje zahamowanie oddychania.

Tlen musi by¢ podawany w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczeg6lnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach plucnych moze
spowodowa¢ dalsze obnizanie stg¢zenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha
powietrzem.

Podawanie tlenu o stezeniu 100% nie powinno przekroczy¢ 12 godzin, natomiast podawanie
tlenu powyzej 80% nie powinno przekroczy¢ 18 godzin.

U pacjentow z wczesniej zaistniatymi powaznymi uszkodzeniami ptuc wywotanymi przez
tlen, uszkodzenia mogg si¢ poglebi¢ podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem.

Zachowa¢ nalezy duza ostrozno$¢ podczas podawania leku w stgezeniach ponad 60%
(u noworodkéw ponad 40%) 1 w terapii hiperbaryczne;.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z powszechnie stosowanymi lekami. W trakcie stosowania wysokich
stezen tlenu 1 jednoczesnej terapii bleomycyng tlen nasila dzialania niepozadane tego
cytostatyku (zwtoknienie tkanki phlucnej). Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatrué
parakwatem, uszkodzenia tkanki ptucnej moga si¢ poglebi¢ u pacjentéw z wezesniejszymi
uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniem do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem
adriamycyny, disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6. Cigza i laktacja
Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w cigzy
1 karmigcych piersig stosowac tylko w zdecydowanej koniecznosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Dziatania niepozadane moga wptywac na sprawnos$¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt
4.8). Nie jest wskazane prowadzenie pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu po tlenoterapii.

4.8. Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowa z utratg przytomnosci,

- niedotlenienie (hipoksja) nastepcza wywotlana nagtym podaniem czystego tlenu,

- zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwtaszcza wezesniakow) - stezenie tlenu
w inkubatorze nie powinno przekraczaé¢ 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastagpic¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu
powyzej 70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sa uogélnione drgawki,

- niedodma pecherzykéw plucnych,

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony $luzowej nosa, okresowy bol
krtani, kaszel, zapalenie oskrzeli,

- bdl ucha, zablokowanie trabki stuchowe;,

- bole zamostkowe, bole stawow,

- utrata faknienia, nudnos$ci, wymioty,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej ptuc,

- przeczulica,

- zaburzenia psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$é, zacma.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie prowadzi do wystapienia dziatah niepozadanych glownie ze strony uktadu
oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego 1 uktadu krazenia (zmniejszenie rzutu
systemowego, hemoliza erytrocytdw), a u wczesniakow powoduje retinopati¢ i $lepote.
Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania
zmniejsza ryzyko przedawkowania lub zatrucia.

5. Wilasciwosci farmakologiczne
Kod ATC: VO3A NO1
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty oskrzelowo-ptucne, gazy medyczne.

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidlowego ci$nienia tlenu w tkankach.
Mitochondria komodrkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego tlenu.
Zwigkszenie stezenia tlenu we wdychanych gazach podwyzsza st¢zenie tlenu
w pecherzykach plucnych 1 preznosé tlenu we krwi opuszczajacej ptuca. Tlenoterapia jest
najbardziej skuteczna, kiedy preznos$¢ tlenu we krwi jest mata (hipoksja hipoksyczna).



W hipoksji anemicznej 1 zastoinowej tlenoterapia nie jest tak skuteczna, poniewaz
nie zwigksza w istotny sposob ilosci tlenu przenoszonego przez hemoglobing, chociaz
wzrasta ilo$¢ tlenu rozpuszczonego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji
histotoksycznej nie jest skuteczna.

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jako$ciowym Farmakopei Polskiej
oraz Farmakopei Europejskiej 1 jest przeznaczony wytacznie do celow medycznych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Tlen jest przechowywany wylacznie w butlach i zbiornikach spetniajacych wymagania
Urzedu Dozoru Technicznego.
Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrdodet ciepta i od
gaz6w palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem.
Butle zabezpieczone przed przewrdceniem si¢, nalezy magazynowaé w pozycji pionowe;.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczego6lnych rodzajow gazow,
jak tez pustych 1 pelnych butli.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej + 50 °C.
Chroni¢ zawory 1 reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania tlenu medycznego:
- butla stalowa i aluminiowa z zaworem zwyktym lub zintegrowanym ( poj.0,4-150,0I)
-zbiornik kriogeniczny (poj. 50kg- 70 ton)
-wigzka butli o pojemnosci do 10001

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Przed uzyciem butle nalezy umiesci¢ w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin.
Otworzy¢ butle z tlenem. Sprawdzi¢ na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilos¢
gazu. Przed nakreceniem ztgczki gwintowej reduktora na butle nalezy na krotko otworzy¢
zawor w celu usunigcia ewentualnych czastek pytu. Po zamontowaniu reduktora na butli
sprawdzi¢ pierScien uszczelniajacy zlaczki gwintowej. Nastepnie odkreci¢ zawor na butli
i wyregulowac przepltywomierz na predkos¢ przeptywu 4 1/min.
Do podawania tlenu w duzych i1 matych stezeniach nalezy zastosowa¢ oddzielne
przyrzady. Tlen o duzym st¢zeniu moze by¢ podawany za pomocg cewnikdw nosowych



lub masek twarzowych pacjentom, u ktorych nie jest zahamowany oddech.

Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy ci$nienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie
do 2 bar.

Osoby obstugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mieé
swiadomos$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

Butle puste lub czesciowo wykorzystane nalezy zwroci¢ do producenta.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
SPAWMET Spétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
tel./fax 052 397 27 79

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
9901

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przediuzenia
pozwolenia
27.05.2003 / 16.12.2008 / 09.05.2014

10. Data zatwierdzenia lub cze¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego

09.09.2010/ 12.08.2015/ 03.01.2018
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2.2. Gazy niepalne i nietrujgce  5.1. Materiaty utleniajgce
Niebezpieczenstwo
SEKCJA 1: Identyfikacja substancji chemicznej i identyfikacja przedsiebiorstwa
1.1 Identyfikator produktu
Nazwa produktu: Tlen skroplony, schtodzony
Nazwa handlowa: Tlen techniczny skroplony, Tlen medyczny SPAWMET
Numer WE z EINECS: 231-956-9
Numer CAS: 7782-44-7
Nr indeksu: 008-001-00-8
Nazwa chemiczna: Tlen
Wzér chemiczny: 0O,
Numer rejestracji REACH: Wymieniony w zatgczniku IV/V do REACH, zwolniony z obowiagzku rejestraciji.
1.2.Istotne zidentyfikowane zastosowania substancji oraz zastosowania odradzane
Ogodlne zastosowanie przemystowe.
Procesy spalania i utleniania.
Zastosowanie medyczne.
Dotlenianie ryb.
1.3. Dane dotyczace dostawcy karty charakterystyki
SPAWMET Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
e-mail: biuro@temis.com.pl telefon: 052-397-27-79
1.4. Numer telefonu alarmowego
Telefon alarmowy: 112
Panstwowa Straz Pozarna: 998
Pogotowie Ratunkowe: 999
SEKCJA 2: Identyfikacja zagrozen
2.1. Klasyfikacja substancji lub mieszaniny
Klasyfikacja zgodna z Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008/WE (CLP)
Zagrozenia fizyczne: Gazy utleniajgce — Kategoria 1 — Niebezpieczenstwo (CLP: Ox. Gas 1) — H270

Gazy pod cisnieniem — Gaz skroplony schtodzony — Uwaga (CLP: Press. Gas) — H281

2.2. Elementy oznakowania
Oznakowanie wg Rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008 (CLP)

&

Kody okreslajace rodzaj zagrozenia: GHS03 — GHS04

Piktogramy okreslajace rodzaj zagrozenia:

Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczenstwo.
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Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H270 — Moze spowodowac lub intensyfikowac pozar; utleniacz.
H281 — Zawiera schtodzony gaz; moze spowodowac oparzenia kriogeniczne i  obrazenia.
Zwroty wskazujace srodki ostroznosci
- Zapobieganie: P220 — Trzymaé/przechowywac z dala od materiatéw zapalnych.
P244 — Chroni¢ zawory i wyposazenie przed ttuszczem i olejem.
P282 — Nosi¢ rekawice izolujgce od zimna/maski na twarz/ochrone oczu.

- Reagowanie: P370+P376 — W przypadku pozaru: Jesli jest to bezpieczne zahamowac¢ wyciek.
P315 — Rozmrozi¢ oszronione obszary letnig wodg. Nie trze¢ oszronionego obszaru.
P336 — Natychmiast zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

- Przechowywanie: P403 — Przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu.
2.3. Inne zagrozenia

Nie sklasyfikowany jako PBT lub vPVB.
Substancja/mieszanina na posiada zadnych wifasciwosci zaburzajgcych gospodarke

hormonalng.

SEKCJA 3: Skiad / informacja o sktadnikach

3.1. Substancja

Nazwa substancji: Tlen
Zawartosc¢: 100%
Klasyfikacja CLP: Ox. Gas 1, H270
Press. Gas (Ref. Lig.), H281
Numer CAS: 7782-44-7
Numer WE: 231-956-9
Nrindeksu: 008-001-00-8
Numer rejestracji wg REACH: Wymieniony w zatgczniku IV/V do REACH, zwolniony z obowigzku rejestracji.

Nie zawiera innych skfadnikéw lub zanieczyszczen wptywajacych na klasyfikacje.

3.2 Mieszanina

Nie dotyczy.
SEKCJA 4: Srodki pierwszej pomocy
4.1. Opis srodkéw pierwszej pomocy
Wdychanie: Przenies¢ ofiare do obszaru nieskazonego. Zapewni¢ ciepto i spokdj, utrzymywac droznos¢

drég oddechowych, w razie potrzeby reanimowac. Zapewni¢ pomoc lekarska.

Kontakt ze skora: W przypadku odmrozenia zrasza¢ wodg przez co najmniej 15 minut. Zatozy¢ jatowy
opatrunek. Zapewni¢ pomoc lekarska.

Kontakt z oczami: Natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody, przez co najmniej 15 minut.
Spozycie: Spozycie nie jest uwazane za potencjalng droge narazenia.

4.2. Najwazniejsze ostre i opéznione objawy i skutki narazenia

Dilugotrwate wdychanie przy stezeniu powyzej 75% wywoluje podraznienia uktadu
oddechowego, zawroty gtowy, nudnosci i skurcze.

4.3. Wskazania dotyczace wszelkiej natychmiastowej pomocy lekarskiej i szczegélnego postepowania z poszkodowanym

Brak.

SEKCJA 5: Postepowanie w przypadku pozaru

5.1. Srodki gasnicze

Odpowiednie srodki gasnicze: Mgta wodna lub drobno rozproszony strumien wody.
Niewtasciwe srodki gasnicze: Nie stosowac silnego strumienia wody do gaszenia.
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5.2. Szczegoblne zagrozenia zwigzane z substancja lub mieszaning
Szczegolne zagrozenia: Substancja utleniajgca, podtrzymujgca palenie. Pod wptywem ognia zbiorniki moga pekac i
eksplodowac.
Niebezpieczne produkty spalania: Brak.
5.3. Informacje dla strazy pozarnej
Szczegolne metody: Jezeli to mozliwe, zatrzyma¢ wyciek substancji. Zbiornik schtadzaé rozproszonym

strumieniem wody z bezpiecznego miejsca. W przypadku wycieku nie zrasza¢ wodg
pojemnika. Polewa¢ wodg otaczajacy obszar (z bezpiecznego miejsca), aby ograniczy¢
rozprzestrzenianie sie pozaru. Uzy¢é mgly wodnej lub drobno rozproszonego strumienia
wody, aby zredukowaé dymy pozaru, jezeli to mozliwe.

Specjalny sprzet ochronny dla

strazakow: Sprzet i odziez bedace standardowym wyposazeniem strazakéw sktadajgce
sie¢ z odpowiedniego izolujgcego aparatu oddechowego w potgczeniu z zestawem
przeciwpozarowym.

Wytyczne: Standardowa odziez ochronna i wyposazenie (izolujgcy aparat oddechowy) dla
strazakéw. EN 469: Odziez ochronna dla strazakow. EN 659: Rekawice ochronne dla
strazakéw. Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne butlowe ze sprezonym
powietrzem, z otwartym obiegiem, wyposazone w maske petnotwarzows.

SEKCJA 6: Postepowanie w przypadku niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

6.1. Indywidualne srodki ostroznosci, wyposazenie ochronne i procedury w sytuacjach awaryjnych

6.1.1. Dla os6b nienalezgcych do
personelu udzielajgcego pomocy: Ewakuowac teren.
Wyeliminowac zrédta zaptonu, jezeli jest to bezpieczne.
Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.
Zapobiegaé przedostaniu sie substancji do kanalizacji, piwnic, kanatéw, zagtebien terenu i
innych miejsc, gdzie gromadzenie sie substancji moze by¢ niebezpieczne.
6.1.2. Dla oséb udzielajacych pomocy: Monitorowac¢ stezenie uwolnionego produktu.
Przy wchodzeniu w obszar stosowac izolujgcy aparat oddechowy chyba, ze stwierdzono, iz
atmosfera jest bezpieczna.
Stosowaé odziez ochronna.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji prosze odniesc¢ sie do sekgciji 5.3. karty charakterystyki.

6.2. Srodki ostroznosci w zakresie ochrony srodowiska

Jezeli jest to mozliwe bez narazenia zdrowia, powstrzymac wyciek.

6.3. Metody i materiaty zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie skazenia i stuzgce do usuwania skazenia

Obszar zagrozenia wentylowa¢. Rozlana ciecz moze powodowac krucho$¢ materiatow
konstrukcyjnych. Zapewni¢ usuniecie zrddet zaptonu do momentu odparowania rozlanej
cieczy.

6.4. Odniesienia do innych sekcji

Patrz réwniez sekcje 8 i 13.

SEKCJA 7: Postepowanie z substancjami i mieszaninami oraz ich magazynowanie

7.1. Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego postepowania

Personel majacy kontakt z substancja powinien by¢é doswiadczony i odpowiednio
przeszkolony. Nalezy postgpowa¢ z substancja zgodnie z dobrymi zasadami
bezpieczenstwa i higieny pracy. Stosowac tylko wtasciwie dobrane wyposazenie, ktdre jest
odpowiednie dla tego produktu, jego cisnienia podawania i temperatury. Chronié¢
wyposazenie przed olejem i tluszczem. Stosowaé tylko srodki smarne i uszczelnienia
zatwierdzone do stosowania z tlenem. Stosowaé wylgcznie ze sprzetem oczyszczonym do
tlenu i o ci$nieniu znamionowym odpowiadajgcym cisnieniu w butli.
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Zapewni¢, aby przed uzyciem (lub regularnie) catg instalacje gazowg poddawano kontroli
szczelnosci. Nie pali¢ tytoniu podczas obchodzenia sie z produktem. Unika¢ uwolnienia
produktu do atmosfery.

Przestrzega¢ instrukcji dostawcy dotyczacej postepowania z pojemnikiem. Otwieraé powoli
zawory, aby unikng¢ nagtego wzrostu cisnienia. Zapobiega¢ cofnieciu si¢ wody do
pojemnika. Nie pozwoli¢ na przeptyw zwrotny do pojemnika. Chroni¢ butle przed
uszkodzeniem mechanicznym; nie ciggng¢, nie toczy¢, nie przesuwac ani nie upuszczac.
Nie usuwac i nie niszczy¢ etykiet przeznaczonych do identyfikacji zawartosci butli. Nigdy nie
uzywaé otwartego ognia ani elektrycznych urzadzeh grzewczych w celu podniesienia
cis$nienia w pojemniku. Do przemieszczania butli, nawet na niewielkg odlegtos$¢, stosowaé
odpowiedni sprzet, np. wézek reczny, elektryczny, itp. Nie usuwac kotpakéw lub oston
zaworéw butli do momentu odpowiedniego zabezpieczenia pojemnika przed upadkiem i
dopdki pojemnik nie bedzie gotowy do uzytku. W razie napotkania przez uzytkownika
jakichkolwiek trudnosci z obstugg zaworu butlowego nalezy przerwa¢ stosowanie i
skontaktowac sie z dostawca. Uszkodzenie zaworéw nalezy niezwtocznie zgtosi¢ dostawcy.
Nigdy nie podejmowac¢ samodzielnych prob naprawy lub modyfikacji zaworéw pojemnika lub
zaworow bezpieczenstwa. Po kazdym uzyciu zamknaé zawdr pojemnika, nawet, jesli po
oproznieniu pojemnik jest nadal podigczony do sprzetu. Natychmiast po odtaczeniu
pojemnika od sprzetu ponownie zatozy¢ za$lepki lub zatyczki chronigce gwint zaworu
pojemnika. Utrzymywa¢ wylot zaworu pojemnika w czystosci i wolny od zanieczyszczen,
szczegolnie olejem i wodg. Nigdy nie podejmowac préb przettaczania gazu z jednego
pojemnika do innego.

7.2. Warunki bezpiecznego magazynowania, w tym informacje dotyczace wszelkich wzajemnych niezgodnosci

7.3. Szczegoblne zastosowanie(-a) koncowe

Przechowywa¢ pojemnik w temperaturze ponizej 50°C, w miejscu dobrze wentylowanym.
Przechowywac¢ z dala od zZrédet ciepta i zaptonu oraz w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu
pozaru. Butle muszg by¢ zawsze ustawione w pozycji pionowej i zabezpieczone przed
upadkiem. Nalezy okresowo sprawdza¢ pojemniki pod wzgledem ogdlnego stanu
technicznego i szczelnosci. Kofpaki lub ostony zaworéw muszg pozostawaé zawsze na
swoim miejscu. Pojemnikéw nie nalezy przechowywa¢ w warunkach sprzyjajacych korozji.

Brak.

SEKCJA 8: Kontrola narazenia / srodki ochrony indywidualnej

8.1. Parametry dotyczace kontroli

8.2. Kontrola narazenia

8.2.1 Stosowne techniczne srodki kontroli:

Brak przypisanych najwyzszych dopuszczalnych stezen.

Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

Unika¢ atmosfery wzbogaconej w tlen (>23,5%).

Nalezy stosowac detektor gazu, gdy istnieje mozliwos¢ uwolnienia gazéw utleniajgcych.
Nalezy przeprowadzac regularne préby szczelnosci w uktadach cisnieniowych.
Rozwazy¢ system pozwolen na prace, np. przy pracach remontowych.

8.2.2. Indywidualne srodki ochrony takie jak indywidualne wyposazenie ochronne:

Informacje ogélne:

a) ochrona oczu i twarzy:

b) ochrona skory:
- ochrona rak:

W kazdym obszarze roboczym powinna zosta¢ przeprowadzona i udokumentowana ocena
ryzyka, celem oceny ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu i celem doboru srodkéw
ochrony osobistej wiasciwych dla okreslonego ryzyka. Powinny by¢ dobierane $rodki
ochrony osobistej zgodne z zalecanymi normami EN / ISO. Stosowa¢ odpowiednie ochrony
rak, ciata i gtowy.

Stosowacé okulary ochronne z szybkami bocznymi.
Norma EN 166 — Ochrona indywidualna oczu.

W czasie pracy z pojemnikami gazowymi stosowac¢ rekawice robocze.
Norma EN 388 - Rekawice chronigce przed zagrozeniami mechanicznymi.
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-inne:

c) ochrona drég oddechowych:

d) zagrozenia termiczne:

8.2.3. Kontrola narazenia srodowiska:

Stosowaé rekawice ochronne chronigce przed zimnem w trakcie przetadunku produktu lub
roztgczania potgczen przetadunkowych.

Norma EN 511 - Rekawice chronigce przed zimnem.

Rozwazy¢ stosowanie odziezy ochronnej trudnopalne;j.

Norma EN ISO 14116 - Materiaty o ograniczonym rozprzestrzenianiu ptomienia.

Stosowaé obuwie ochronne przy postgpowaniu z butlami.

Norma EN ISO 20345 - Srodki ochrony indywidualnej -- Obuwie bezpieczne.

Nie sg konieczne.

Izolujacy aparat oddechowy jest zalecany, gdy spodziewane jest nieznane narazenie, np. w
trakcie prac konserwacyjnych instalacji. Norma EN 137 - izolujgce aparaty powietrzne
butlowe ze sprezonym powietrzem, z otwartym obiegiem, wyposazone w maske
petnotwarzowg.

Zadne oprécz podanych w powyzszych sekcjach.

Nie sg konieczne.

SEKCJA 9: Wlasciwosci fizyczne i chemiczne

9.1. Informacje na temat podstawowych wlasciwosci fizycznych i chemicznych

Stan skupienia:
Kolor:
Zapach:

pH:

Temperatura topnienia /krzepnigcia:
Temperatura wrzenia:

Temperatura zaptonu:

tatwopalnosé:

Granica wybuchowosci:

Dolna granica wybuchowosci (DGW):
Gérna granica wybuchowosci (UGW):
Preznos¢ par [20°C]:

Preznos¢ par [50°C]:

Gestosé:

Gestos¢ pary:

Gestos¢ wzgledna, ciecz (woda=1):
Gestos¢ wzgledna, gaz (powietrze=1):
Rozpuszczalnos$¢ w wodzie:
Wspotczynnik podziatu n-oktanol/woda:
Temperatura samozaptonu:
Temperatura rozktadu:

Lepkos$é¢ kinematyczna:
Charakterystyka czastki:

9.2. Inne informacje

Gaz.

Ciecz niebieskawa.

Brak zapachowych wiasciwosci ostrzegawczych.
Prég zapachu jest subiektywny i niewystarczajgcy dla ostrzezenia przed nadmiernym
narazeniem.

Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
-219 °C

-183 °C

Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.
Niepalny.

Niepalny.

Nie dostepny.

Nie dostepny.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy

Nie dotyczy.

1,1

1,1

39 mgl/l

Nie dotyczy produktéw nieorganicznych.
Niepalny.

Nie dotyczy.

Brak wiarygodnych danych.

Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

9.2.1. Informacje dotyczace klas zagrozenia fizycznego

Wiasciwosci utleniajgce:
Wspétczynnik réwnorzednosci tlenowej (Ci):
Temperatura krytyczna [°C]:

9.2.2. Inne wlasciwosci bezpieczenstwa
Masa molowa:

Utleniacz.
1
-118 °C

32 g/mol

SEKCJA 10: Stabilnos¢ i reaktywnos¢

10.1. Reaktywnos¢

Brak zagrozen zwigzanych z reaktywnoscia, poza efektami opisanymi w ponizszych
podsekcjach.
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10.2. Stabilno$¢ chemiczna

Stabilny w warunkach normalnych.

10.3. Mozliwos¢ wystepowania niebezpiecznych reakcji

10.4. Warunki, ktérych nalezy unika¢

10.5. Materialy niezgodne

10.6. Niebezpieczne produkty rozktadu

Intensywnie utlenia substancje organiczne.
Ryzyko wybuchu w wyniku rozlania na materiaty konstrukcyjne pochodzenia organicznego
(np. drewno lub asfalt).

Zadne w zalecanych warunkach stosowania i magazynowania (patrz sekcja 7).

Moze gwattownie reagowa¢ z materiatami palnymi.

Moze gwattownie reagowac z substancjami redukujgcymi.

Nalezy uwzgledni¢ potencjalne zagrozenie toksyczne w przypadku pozaru, spowodowane
obecnoscig fluorowanych lub chlorowanych polimeréw w wysokoci$nieniowych rurociggach
tlenowych (> 30 bar).

Chroni¢ wyposazenie przed olejem i ttuszczem.

Dla zgodnosci materiatu odniesé sie do najnowszej normy 1ISO 11114.

Ciecze kriogeniczne mogg powodowaé wzrost kruchosci niektérych metali oraz zmiane
wiasciwosci fizycznych innych materiatéw.

Zadne.

SEKCJA 11: Informacje toksykologiczne

11.1. Informacje na temat klas zagrozenia zdefiniowanych w rozporzadzeniu (WE) nr 1272/2008

Toksycznos¢ ostra:

Dziatanie zrace/draznigce na skore:
Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie
draznigce na oczy:

Dziatanie uczulajace na drogi
oddechowe lub skére:

Dziatanie mutagenne na komorki
rozrodcze:

Dziatanie rakotworcze:

Szkodliwe dziatanie na rozrodczosé:
Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie jednorazowe:
Dziatanie toksyczne na narzady
docelowe — narazenie powtarzane:
Zagrozenie spowodowane aspiracja:

11.2. Informacje o innych zagrozeniach

11.2.1. Whasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego:

SEKCJA 12: Informacje ekologiczne

Nie sg znane zadne wiasciwosci toksyczne produktu.
Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Nie znane sag zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Nie znane sa zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.

Nie znane sg zadne szkodliwe efekty tego produktu.
Nie dotyczy gazéw i mieszanin gazowych.

Substancja/mieszanina na posiada Zzadnych wifasciwosci zaburzajgcych gospodarke
hormonalna.

12.1. Toksycznos¢
12.2. Trwatos$¢ i zdolnos¢ do rozktadu
12.3. Zdolnos$¢ do bioakumulaciji

12.4. Mobilnos¢ w glebie

12.5. Wyniki oceny witasciwosci PBT i vPvB

Produkt nie powoduje zadnych szkdd ekologicznych.
Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.
Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.
Produkt nie powoduje zadnych szkéd ekologicznych.

Nie klasyfikowany jako PBT lub vPVB.
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12.6. Wiasciwosci zaburzajgce funkcjonowanie uktadu hormonalnego

12.7. Inne szkodliwe skutki dziatania

Inne szkodliwe skutki dziatania:
Wplyw na warstwe ozonowa:
Wptyw na globalne ocieplenie:

Substancja/mieszanina na posiada zadnych wtasciwosci zaburzajgcych
gospodarke hormonalng.

Moze spowodowac szkodliwe przemarzanie roslin.
Nie wptywa na warstwe ozonowa.
Zadne.

SEKCJA 13: Postepowanie z odpadami

13.1. Metody unieszkodliwiania odpadow

Wykaz odpadéw niebezpiecznych:

Odprowadza¢ do atmosfery w dobrze wentylowanym miejscu, zachowujgc wymagane
bezpieczenstwo. Nie wypuszcza¢ w zadne miejsca, gdzie mogtby sie gromadzi¢ i stwarzaé
niebezpieczenstwo.

Wiecej wskazéwek dotyczacych metod utylizacji podano w kodeksie postepowania EIGA
Doc. 30 ,Pozbywanie sie gazéw”, dostepnym do pobrania na stronie http://www.eiga.org.

Numer EWC (kod odpadu) 16 05 04*: Gazy w pojemnikach cisnieniowych (w tym halony)
zawierajgce substancje niebezpieczne.

SEKCJA 14: Informacje dotyczace transportu

Transport ladowy (ADR/RID):

14.1. Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID:
14.2. Prawidtowa nazwa przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Klasa:
Kod klasyfikacyjny:
Numer zagrozenia HI:
Ograniczenia przewozu przez
tunele:
14.4. Grupa opakowaniowa:
14.5. Zagrozenia dla srodowiska:

1073
TLEN SCHLODZONY SKROPLONY

2

30

225

C/E: Przewoz w cysternie: Zakaz przejazdu przez tunele kategorii C, D i E; Inny
przewoz: Zakaz przejazdu przez tunele kategorii E.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw:

Instrukcje pakowania:

Transport morski (IMDG):

14.1. Numer UN lub numer

identyfikacyjny ID:

14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN:

14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Klasa / Podklasa (Zagrozenie(-a)
dodatkowe):

14.4. Grupa opakowaniowa:

14.5. Zagrozenia dla srodowiska:

P203

1073
OXYGEN, REFRIGERATED LIQUID

22,51

Nie dotyczy.
Nie dotyczy.

14.6. Szczegodlne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw:

Instrukcje pakowania:

Transport powietrzny (ICAO-TI/IATA-DGR):

14.1. Numer UN lub numer
identyfikacyjny ID:
14.2. Prawidlowa nazwa przewozowa UN:
14.3. Klasa(-y) zagrozenia w transporcie
Klasa / Podklasa (Zagrozenie(-a)
dodatkowe):
Kod EmS - Pozar:
Kod EmS - Wyciek:
14.4. Grupa opakowaniowa:

P203

1073
OXYGEN, REFRIGERATED LIQUID

2.2,5.1
F-C

S-wW
Nie dotyczy.
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14.5. Zagrozenia dla srodowiska: Nie dotyczy.
14.6. Szczegolne srodki ostroznosci dla uzytkownikéw:
Samolot pasazerski i cargo: Zakazane.
Samolot cargo: Zakazane.
14.7. Transport morski luzem zgodnie z instrumentami IMO
Nie dotyczy.
Inne informacje transportowe: Unika¢ transportu pojazdami, gdzie przestrzen tadunkowa nie jest oddzielona od kabiny

uzytkownikow kierowcy. Zapewnic, ze kierowca zna zagrozenia stwarzane przez tadunek i zna
sposoby postepowania w razie wypadku lub sytuacji awaryjnej. Przed transportem
pojemnikéw z produktem zapewni¢ bezpieczne mocowanie zbiornikow przenosnych. Upewni¢
sie, ze zawor butli jest zamkniety i szczelny. Zapewni¢ odpowiednie zamocowanie nakretki lub
zaslepki zaworu (jesli jest dostepna). Zapewni¢ wiasciwe zamocowanie ostony zaworu (jesli
jest dostepna). Zapewni¢ odpowiednig wentylacje.

SEKCJA 15: Informacje dotyczace przepisow prawnych

15.1. Przepisy prawne dotyczace bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska specyficzne dla substancji lub mieszaniny

Zapewni¢ przestrzeganie wszystkich krajowych/lokalnych przepiséw prawnych.

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2020/878 z dnia 18 czerwca 2020 r. zmieniajgce zatgcznik Il
do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w
zakresie chemikalidw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i
dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce
i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr
1907/2006 (z pézn. zm.)

Rozporzadzenie Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG).

Ustawa z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz.U.
2011 nr 63 poz. 322 z pézn. zm.)

Umowa europejska dotyczgca migdzynarodowego przewozu drogowego towarow
niebezpiecznych (ADR), sporzadzona w Genewie dnia 30 wrzesnia 1957 r. (Dz.U. 1975 nr
35 poz. 189 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. 2013 poz. 21 z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 13 czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz.U. 2013 poz. 888 z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 23 grudnia 2003 r.
w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy produkcji i magazynowaniu gazow,
napetnianiu zbiornikéw gazami oraz uzywaniu i magazynowaniu karbidu (Dz.U. 2004 nr 7
poz. 59 z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 grudnia 2004 r. w sprawie bezpieczenstwa i
higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych (Dz.U.
2005 nr 11 poz. 86 z p6zn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 12 czerwca 2018 r. w
sprawie najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikow szkodliwych dla zdrowia
w $rodowisku pracy (Dz.U. 2018 poz. 1286 z p6zn. zm.)
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15.2. Ocena bezpieczenstwa chemicznego:

SEKCJA 16: Inne informacje

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie badan i pomiaréw
czynnikéw szkodliwych dla zdrowia w $rodowisku pracy (Dz.U. 2011 nr 33 poz. 166 z pézn.
zm.)

Rozporzadzenie Ministra Przedsiebiorczosci i Technologii z dnia 10 maja 2019 r. uchylajace
rozporzadzenie w sprawie zasadniczych wymagan dla srodkéw ochrony indywidualnej
(Dz.U. 2019 poz. 966 z pézn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r. w sprawie katalogu odpadow
(Dz.U. 2020 poz. 10 z p6zn. zm.)

Raport bezpieczenstwa chemicznego nie musi by¢ sporzadzany dla tego produktu.

Wskazanie zmian:

Skroty i akronimy:

Petna tres¢ zwrotéow H i EUH z sekcji 3:

Porady szkoleniowe:

Dalsze informacje:

OSWIADCZENIE O
ODPOWIEDZIALNOSCI:

Aktualizacja karty charakterystyki zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2020/878.

CLP - Classification Labelling Packaging Regulation; Regulation (EC) No 1272/2008 -
rozporzadzenie w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania rozporzadzenie (WE) nr
1272/2008

REACH - Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals -
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i
stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw

ADR - Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses
par Route - Umowa europejska dotyczgca miedzynarodowego przewozu drogowego
towaréw niebezpiecznych

RID - Reéglement concernant le trasport International ferroviaire des merchandises
Dangereuses - Regulamin miedzynarodowego przewozu kolejami towaréw niebezpiecznych
PBT - Persistent, Bioaccumulative and Toxic - substancja trwata, wykazujgca zdolno$¢ do
bioakumulaciji i toksyczna

vPVB - very Persistent and very Bioaccumulative - bardzo trwaty i wykazujacy bardzo duzg
zdolnos¢ do bioakumulaciji

H270 - Moze spowodowaé lub intensyfikowaé pozar; utleniacz.

H281 - Zawiera schtodzony gaz; moze spowodowac oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.
Ox. Gas 1 - Gazy utleniajace, kategoria 1

Press. Gas (Ref. Lig.) - Gazy pod ci$nieniem : Gaz skroplony schtodzony

Zapewni¢, aby osoby obstugujace byly $wiadome zagrozenia wynikajgcego ze wzbogacenia
w tlen.

Karta zostata opracowana w zgodzie z majacymi zastosowanie Dyrektywami Europejskimi i
dotyczy wszystkich krajéw, ktére przyjety te Dyrektywy do swojego krajowego
prawodawstwa.

Szczegodtowe informacje przedstawione w niniejszym dokumencie uwazane sg za poprawne
w momencie przekazywania do druku.

Przed zastosowaniem tego produktu w jakimkolwiek nowym doswiadczeniu lub

procesie technologicznym powinny zostaé przeprowadzone gruntowne badania
kompatybilno$ci materiatébw oraz bezpieczenstwa. Zapewni¢ odpowiednia wentylacje
powietrzem. Zapewni¢ przestrzeganie wszystkich krajowych/lokalnych przepiséw prawnych.
Niniejszy dokument zostat sporzadzony z najwyzszg starannoscig, jednakze nie przyjmuje
sie zadnej odpowiedzialnosci za obrazenia lub straty materialne wynikajace z jego
wykorzystania.

Elektronicznie podpisany

And rZeJ PIOtr przez Andrzej Piotr Tatocha

Data: 2024.07.03 08:37:32

Tatocha o 4o




		2024-07-03T08:37:32+0200
	Andrzej Piotr Tałocha




